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Breast cancer and breastfeeding:
collaborative reanalysis of individual
data from 47 epidemiological studies
in 30 countries, including 50 302
women with breast cancer and 96 973
women without the disease
Collaborative Group on Hormonal Factors in Breast
Cancer
Lancet 2002; 360: 187-95
Macierzyƒstwo jest znanym czynnikiem chroniàcym przed
rakiem piersi, nie jest jednak oczywiste, czy karmienie
piersià uczestniczy w tym efekcie ochronnym.
M e t o d y. Zebrano, sprawdzono i poddano analizie dane
z 47 badaƒ epidemiologicznych z 30 krajów, zawierajàce
informacje dotyczàce karmienia piersià oraz innych aspek-
tów zwiàzanych z macierzyƒstwem. Materia∏ ten obejmo-
wa∏ 50 302 kobiet chorych na inwazyjnego raka piersi
oraz 96 973 zdrowych kobiet. Oszacowano wzgl´dne ryzy-
ko zachorowania na raka piersi w zale˝noÊci od karmienia
piersià, po stratyfikacji wed∏ug wieku, p∏odnoÊci, wieku
urodzenia pierwszego dziecka i stanu menopauzalnego.
Wy n i k i. Chore na raka piersi rodzi∏y rzadziej ni˝ ko-
biety zdrowe (Êrednia 2,2 porodów w porównaniu z 2,6).
Chore na raka piersi karmi∏y piersià rzadziej (71% w po-
równaniu do 79%) i krócej (9,8 w porównaniu do 15,6
miesi´cy) ni˝ kobiety zdrowe. Ka˝de 12 miesi´cy karmie-
nia piersià oraz ka˝de urodzenie dziecka obni˝a∏o wzgl´d-
ne ryzyko zachorowania na raka piersi o odpowiednio
4,3% (95% przedzia∏ ufnoÊci 2,9-5,8, p<0,0001) i 7%
(5,0-9,0, p<0,0001). Obni˝enie ryzyka zachorowania na
raka piersi, zwiàzane z karmieniem piersià, nie ró˝ni∏o
si´ znaczàco dla kobiet z krajów rozwini´tych i rozwijajà-
cych si´. Nie ró˝ni∏o si´ równie˝ w zale˝noÊci od wieku,
stanu menopauzalnego, pochodzenia etnicznego, liczby
urodzonych dzieci, wieku urodzenia pierwszego dziecka
ani dla ˝adnego z pozosta∏ych 9 badanych czynników.
Szacuje si´, ˝e skumulowana zachorowalnoÊç na raka
piersi w krajach rozwini´tych zmniejszy∏aby si´ o ponad
po∏ow´ (z 6,3 do 2,7 na 100 kobiet do 70 roku ˝ycia), gdy-
by Êrednia liczba urodzeƒ i okres karmienia by∏y takie
same, jak w krajach rozwijajàcych si´. Karmienie piersià
mog∏oby przyczyniç si´ w dwóch trzecich do szacowanego
obni˝enia wyst´powania raka piersi.
I n t e r p r e t a c j a  w y n i k ó w. Im d∏u˝ej kobieta karmi
piersià, tym bardziej jest chroniona przed rakiem piersi.
Niekarmienie piersià lub krótki okres karmienia, typo-
we w krajach rozwini´tych, mo˝e przyczyniaç si´ w znaczà-
cy sposób do wysokiej zachorowalnoÊci na raka piersi
u kobiet w tych krajach.
Randomized trial of breast
irradiation schedules after
lumpectomy for women with lymph
node negative breast cancer
Whelan T, MacKenzie R, Julian J i wsp.
JNCI 2002; 94: 1143-50
Napromienianie piersi po usuni´ciu guza zmniejsza ry-
zyko miejscowych nawrotów i stanowi integralnà cz´Êç
leczenia oszcz´dzajàcego chorych na raka piersi. Jak do-
tàd optymalny schemat frakcjonowania dawki nie zosta∏
jednoznacznie ustalony. Celem pracy by∏o porównanie
skutecznoÊci 22-dniowego schematu frakcjonowania daw-
ki i konwencjonalnego 35-dniowego. Przedmiotem po-
równania by∏a liczba nawrotów w obu grupach.
M e t o d y. Do badania w∏àczano chore na inwazyjnego
raka piersi po zabiegu oszcz´dzajàcym pierÊ, u których
nie stwierdzono przerzutów do pachowych w´z∏ów ch∏on-
nych lub komórek nowotworowych w linii ci´cia chirur-
gicznego. Po zabiegu chore by∏y napromieniane na ca∏à
pierÊ. Przydzielano je losowo do dwóch ramion leczenia:
ramienia „krótkiego” – 42,5 Gy w 16 frakcjach w ciàgu 22
dni lub ramienia „d∏ugiego” – 50 Gy w 25 frakcjach w cià-
gu 35 dni. Oceniano cz´stoÊç wznów miejscowych w na-
promienianej piersi oraz efekt kosmetyczny wg skali
EORTC (Cosmetic Rating System). W analizie zastoso-
wano dwustronne testy statystyczne.
Wy n i k i. Od kwietnia 1993 r. do wrzeÊnia 1996 r. w∏àczo-
no do badania 1234 kobiety. W ramieniu „krótkim” leczo-
no 622 kobiety, a w ramieniu „d∏ugim” – 612 kobiet. Me-
diana czasu obserwacji wynios∏a 69 miesi´cy. Pi´cioletni
czas prze˝ycia bez nawrotu miejscowego uzyskano
u 97,2% chorych w ramieniu krótkim i u 96,8% w ramie-
niu „d∏ugim” (bezwzgl´dna ró˝nica 0,4%, 95% przedzia∏
ufnoÊci – 1,5% do 2,4%). Nie stwierdzono ró˝nic w ca∏ko-
witym czasie prze˝ycia ani w czasie do nawrotu choroby,
pomi´dzy schematami frakcjonowania. Udzia∏ chorych
z bardzo dobrym lub dobrym efektem kosmetycznym,
ocenianym po trzech latach po radioterapii, wyniós∏
76,8% w ramieniu krótkim i 77,0% w ramieniu d∏ugim,
a po pi´ciu latach odpowiednio: 76,8% oraz 77,4% (bez-
wzgl´dna ró˝nica – 0,6%, 95% przedzia∏ ufnoÊci – 6,5%
do 5,5%).
W n i o s e k. Wygodniejszy 22-dniowy schemat frakcjono-
wania mo˝e stanowiç alternatyw´ dla schematu 35-dnio-
wego.
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Semen quality and spermatozoal
DNA integrity in survivors of
childhood cancer: a case control
study
Thomson A, Campbell A, Irvine DS i wsp.
Lancet 2002; 360: 361-7
Powik∏aniem leczenia nowotworów wieku dzieci´cego
mo˝e byç upoÊledzenie spermatogenezy. U m´˝czyzn
z oligozoospermià wa˝na jest jakoÊç komórek rozrod-
czych, poniewa˝ wstrzykni´cie spermy do cytoplazmy ko-
mórki jajowej pozwala im na ojcostwo. Celem badania
by∏a ocena czynnoÊci jàder u m´˝czyzn leczonych w dzie-
ciƒstwie z powodu nowotworu.
M e t o d y. Oceniono czynnoÊç jàder u 33 m´˝czyzn po
leczeniu z powodu nowotworów wieku dzieci´cego i u 66
dobranych m´˝czyzn stanowiàcych grup´ kontrolnà. Me-
diana wieku w momencie rozpoznania choroby nowotwo-
rowej wynosi∏a 10 lat (zakres: 2,2-16,9), a w momencie
rozpocz´cia niniejszego badania – 21,9 lat (zakres: 16,5-
-35,2). Oceniono cechy pokwitania, zmierzono st´˝enia
steroidowych hormonów p∏ciowych i oceniono jakoÊç
spermy, ∏àcznie z ocenà integralnoÊci DNA spermatozo-
ocytów.
Wy n i k i. U 10 m´˝czyzn (30%) stwierdzono azoosper-
mi´, u 6 oligozoospermi´ (st´˝enie plemników
<20x106/mL). St´˝enia plemników by∏y znamiennie ni˝-
sze u m´˝czyzn, u których nie stwierdzono azoospermii,
w porównaniu z m´˝czyznami z grupy kontrolnej (me-
diana 37,1x106/mL; 19,7x106-89,9x106, w porównaniu
z 90,7x106/mL; 50,5x106-121,5x106; p=0,002). U m´˝czyzn
bez azoospermii st´˝enia inhibiny B by∏y ni˝sze ni˝ w gru-
pie kontrolnej (Êrednia 153,3 ng/L, SEM 17,8, w porówna-
niu z 223,7 ng/L, 8,8; p<0,001). Zaledwie u 11 m´˝czyzn
(33%) po leczeniu z powodu nowotworów wieku dzie-
ci´cego jakoÊç spermy by∏a w normie. IntegralnoÊç za-
wartego w plemnikach DNA u ozdrowieƒców bez azo-
ospermii nie ró˝ni∏a si´ znamiennie w porównaniu z m´˝-
czyznami z grupy kontrolnej (odpowiednio 9%, 5-3%
i 11%, 7-16%; p=0,06).
W n i o s k i. Po leczeniu z powodu nowotworów wieku
dzieci´cego dochodzi do obni˝enia st´˝enia plemników
w spermie, jednak wytwarzane plemniki zawierajà tyle
samo prawid∏owego DNA, co u zdrowych m´˝czyzn. Su-
geruje to, ˝e w tej grupie ozdrowieƒców mo˝na rozwa-
˝aç wspomagane zap∏odnienie.
Twenty-five years follow-up of
a randomized trial comparing radical
mastectomy, total mastectomy, and
total mastectomy followed by
irradiation
Fisher B, Jong-Hyeon J, Anderson S i wsp.
N Engl J Med 2002; 347: 567-75
Rozleg∏oÊç zabiegu operacyjnego (radykalna mastekto-
mia, w porównaniu z zabiegami mniej rozleg∏ymi) u ko-
biet chorych na raka piersi od lat by∏a przedmiotem kon-
trowersji. W niniejszej pracy przedstawiono 25-letnie wy-
niki randomizowanego badania klinicznego, rozpocz´tego
w 1971 roku. Jego celem by∏a ocena, czy bardziej ograni-
czony zabieg operacyjny, w po∏àczeniu z radioterapià lub
jako wy∏àczna metoda, jest równie skuteczny, jak rady-
kalna mastektomia sposobem Halsteda.
M e t o d y. 1079 kobiet chorych na raka piersi bez klinicz-
nych cech przerzutów do w´z∏ów ch∏onnych poddano ra-
dykalnej mastektomii, prostej mastektomii bez usuni´cia
pachowych w´z∏ów ch∏onnych z uzupe∏niajàcà radiotera-
pià, lub prostej mastektomii z usuni´ciem pachowych w´-
z∏ów ch∏onnych jedynie w przypadkach, gdy stwierdzono
w nich przerzuty. 586 kobiet, u których stwierdzono kli-
niczne cechy przerzutów do w´z∏ów ch∏onnych, podda-
no radykalnej mastektomii lub prostej mastektomii, bez
usuni´cia pachowych w´z∏ów ch∏onnych z uzupe∏niajàcà
radioterapià. Wyniki oceniono metodà Kaplana-Meyera
i skumulowanego ryzyka.
Wy n i k i. Nie zaobserwowano znamiennych ró˝nic w cza-
sie prze˝ycia bez objawów choroby, czasie prze˝ycia do
nawrotu choroby i ca∏kowitym czasie prze˝ycia pomi´-
dzy trzema grupami chorych bez przerzutów do w´z∏ów
ch∏onnych, ani pomi´dzy dwiema grupami chorych z prze-
rzutami do pachowych w´z∏ów ch∏onnych. PoÊród cho-
rych, u których w´z∏y ch∏onne nie by∏y zaj´te, wspó∏-
czynnik ryzyka zgonu w grupie poddanej prostej ma-
stektomii, z uzupe∏niajàcà radioterapià, w porównaniu
z chorymi poddanymi radykalnej mastektomii, wynosi∏
1,08 (95% przedzia∏ ufnoÊci 0,91 do 1,28; p=0,38),
a wspó∏czynnik ryzyka zgonu wÊród chorych poddanych
prostej mastektomii bez radioterapii, w porównaniu z cho-
rymi poddanymi radykalnej mastektomii, wynosi∏ 1,03
(95% przedzia∏ ufnoÊci 0,87 do 1,23; p=0,72). PoÊród ko-
biet z zaj´tymi w´z∏ami ch∏onnymi, wspó∏czynnik ryzyka
zgonu w grupie poddanej prostej mastektomii z uzupe∏-
niajàcà radioterapià, w porównaniu z chorymi poddanymi
radykalnej mastektomii wynosi∏ 1,06 (95% przedzia∏ ufno-
Êci 0,89 do 1,27; p=0,49).
W n i o s k i. Zgodnie z wczeÊniejszymi obserwacjami, nie
stwierdzono ˝adnych korzyÊci zwiàzanych z radykalnà
mastektomià. Aczkolwiek nie mo˝na wykluczyç istnienia
kilkuprocentowej ró˝nicy, uzyskane wyniki nie wykazujà
poprawy skutecznoÊci leczenia, zwiàzanej z usuni´ciem
w trakcie pierwotnego zabiegu operacyjnego potencjalnie
zaj´tych przez przerzuty w´z∏ów ch∏onnych, w porównaniu
z zastosowaniem radioterapii.
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Regression of splenic lymphoma with
villous lymphocytes after treatment
of hepatitis C virus infection
Hermine O, Lefrere F, Bronowicki JP i wsp.
N Engl J Med 2002; 347: 89-94
Niektóre dane epidemiologiczne sugerujà zwiàzek po-
mi´dzy zaka˝eniem wirusem zapalenia wàtroby typu
C, a powstawaniem niektórych postaci ch∏oniaków nie-
ziarniczych z komórek B. Niniejsze badanie zosta∏o zaini-
cjowane po zaobserwowaniu odpowiedzi hematologicz-
nej u chorego na ch∏oniaka Êledziony z komórek w∏ocha-
tych, po leczeniu przeciwwirusowym z powodu zaka˝enia
wirusem zapalenia wàtroby typu C (HCV).
M e t o d y. U 9 chorych na ch∏oniaka Êledziony z komórka-
mi w∏ochatymi oraz zaka˝eniem HCV przeprowadzono
leczenie interferonem alfa-2b (3.000.000 IU trzy razy w ty-
godniu) jako wy∏àcznà metod´ lub w po∏àczeniu z rybawi-
rynà (1000-1200 mg dziennie). Wyniki porównywano z wy-
nikami leczenia chorych z takà samà postacià ch∏oniaka,
ale bez zaka˝enia HCV.
Wy n i k i. U siedmiu spoÊród dziewi´ciu chorych z zaka˝e-
niem HCV, leczonych interferonem alfa, uzyskano ca∏-
kowità remisj´ po stwierdzeniu nieoznaczalnego poziomu
RNA HCV we krwi. U pozosta∏ych dwóch chorych uzy-
skano odpowiednio ca∏kowità i cz´Êciowà odpowiedê, po
dodaniu do interferonu alfa rybawiryny i stwierdzeniu
nieoznaczalnego poziomu RNA HCV. U jednego chore-
go wystàpi∏ nawrót w momencie ponownego pojawienia
si´ oznaczalnych iloÊci RNA HCV we krwi. W przeci-
wieƒstwie do tego, u ˝adnego spoÊród szeÊciu chorych
bez zaka˝enia HCV nie zanotowano odpowiedzi po lecze-
niu interferonem.
W n i o s k i. U chorych na ch∏oniaka Êledziony z komórka-
mi w∏ochatymi, którzy sà jednoczeÊnie zaka˝eni wirusem
zapalenia wàtroby typu C, leczenie interferonem mo˝e
prowadziç do odpowiedzi hematologicznej.
Hepatocellular carcinoma in
children: results of first prospective
study of the International Society of
Pediatric Oncology Group
Czauderna P, Mackinlay G, Perilongo G i wsp.
J Clin Oncol 2002; 20: 2798-804
Celem badania by∏a ocena wp∏ywu chemioterapii przed-
operacyjnej na czas prze˝ycia, zmniejszenie umieralno-
Êci oraz ograniczenie dzia∏aƒ niepo˝àdanych leczenia ope-
racyjnego u dzieci z pierwotnymi nowotworami nab∏on-
kowymi wàtroby. Dodatkowym celem by∏o zebranie
informacji dotyczàcych epidemiologii, naturalnego prze-
biegu i czynników rokowniczych w tej grupie chorych.
M a t e r i a ∏  i m e t o d y. Do pierwszego badania, prze-
prowadzonego przez Group for Epithelial Liver Tumors
Intrenational Society of Pediatric Oncology, w∏àczono
pomi´dzy styczniem 1990 r., a lutym 1994 r. 40 dzieci.
Informacje o wynikach leczenia by∏y dost´pne dla 39 dzie-
ci. W momencie rozpoznania najcz´Êciej stwierdzano
znaczne zaawansowanie choroby. Przerzuty odleg∏e obec-
ne by∏y u 31% dzieci, a przekraczanie granic wàtroby, na-
ciekanie naczyƒ lub oba te elementy – u 39% dzieci. Cz´-
sto wyst´powa∏y guzy wieloogniskowe (56% dzieci).
U jednej trzeciej chorych guzowi towarzyszy∏y zmiany
marskie w wàtrobie. Wszystkie, oprócz dwojga dzieci,
otrzyma∏y chemioterapi´ przedoperacyjnà z udzia∏em do-
ksorubicyny i cisplatyny.
Wy n i k i. Cz´Êciowà odpowiedê uzyskano u 18 spoÊród 37
dzieci (49%). U pozosta∏ych chorych nie uda∏o si´ uzyskaç
odpowiedzi lub dosz∏o do progresji. Ca∏kowite usuni´cie
guza zdo∏ano wykonaç u 14 dzieci (36%). U 20 dzieci nie
by∏o mo˝liwoÊci wykonania zabiegu operacyjnego. Udzia∏
ca∏kowitych prze˝yç 5-letnich wynosi∏ 28%, zaÊ udzia∏
prze˝yç wolnych od zdarzeƒ 17%. Przyczynà wi´kszoÊci
zgonów by∏a progresja nowotworu (26 spoÊród 28 zgo-
nów). W analizie wieloczynnikowej obecnoÊç przerzutów
odleg∏ych oraz wyjÊciowy stopieƒ zaawansowania mia∏y
wp∏yw na ca∏kowity czas prze˝ycia.
W n i o s k i. Czas prze˝ycia dzieci chorych na pierwotnego
raka z komórek wàtrobowych jest znacznie krótszy od
czasu prze˝ycia dzieci chorych na nowotwory pochodzenia
zarodkowego wàtroby. Jedynà realnà szans´ wyleczenia
w tej grupie chorych stwarza ca∏kowite usuni´cie chirur-
giczne guza. JednoczeÊnie jest ono cz´sto niemo˝liwe
z powodu znacznego zaawansowania choroby. Wyst´po-
wanie przerzutów jest najcz´stszym niekorzystnym czynni-
kiem rokowniczym. Konieczne wydaje si´ przeprowadze-
nie ogólnoÊwiatowych skoordynowanych badaƒ nad le-
czeniem dzieci´cych pierwotnych raków z komórek
wàtrobowych.
Long-term results with immediate
androgen suppression and external
irradiation in patients with locally
advanced prostate cancer (an
EORTC study): a phase III
randomised trial
Bolla M, Collette L, Blank L i wsp.
Lancet 2002; 360:103-08
W celu okreÊlenia wartoÊci d∏ugotrwa∏ej blokady hormo-
nalnej u chorych na miejscowo zaawansowanego raka
stercza przeprowadzono randomizowane badanie III fazy,
porównujàce radioterapi´ wiàzkà zewn´trznà z radiotera-
pià po∏àczonà z jednoczesnym podaniem analogów hor-
monu, hamujàcego uwalnianie hormonu luteinizujàcego
(LHRH).
M e t o d y. Pomi´dzy rokiem 1987 a 1995, 415 chorych
przydzielono losowo do wy∏àcznego napromieniania lub
do napromieniania z jednoczesnà blokadà hormonalnà.
Kryterium w∏àczenia do badania by∏ nowotwór w stop-
niu T1 lub T2 i 3 stopniu zró˝nicowania histopatologicz-
nego i/albo T3-4, N0-1, M0. Mediana wieku wynosi∏a 71
466
lat (zakres od 51 do 80 lat). W obu grupach napromie-
nienie sk∏ada∏o si´ z podania na obszar ca∏ej miednicy
50 Gy w ciàgu 5 tygodni oraz na obszar samego stercza 20
Gy w ciàgu 2 tygodni. W pierwszym dniu radioterapii roz-
poczynano podawanie gosereliny (3,6 mg podskórnie,
iniekcje co 4 tygodnie). Leczenie to kontynuowano przez
3 lata. Octan cytoproteronu (150 mg dziennie) podawa-
no przez miesiàc, rozpoczynajàc leczenie tydzieƒ przed
podaniem gosereliny. G∏ównym ocenianym efektem
koƒcowym badania by∏ czas prze˝ycia bez objawów cho-
roby. Analiz´ przeprowadzono zgodnie z intencjà lecze-
nia.
W y n i k i. Do oceny dost´pne by∏y dane 412 chorych.
Mediana czasu obserwacji wynosi∏a 66 miesi´cy (zakres
1-126). Udzia∏ 5-letnich prze˝yç bez klinicznych cech no-
wotworu wynosi∏ 40% (95% przedzia∏ ufnoÊci 32-48)
w grupie leczonej wy∏àcznie napromienianiem i 74%
(67-81) w grupie leczonej w sposób skojarzony
(p=0,0001). Udzia∏ 5-letnich prze˝yç ca∏kowitych wynosi∏
odpowiednio 62% (52-72%) i 78% (72-84%) (p=0,0002),
a udzia∏ 5-letnich prze˝yç zwiàzanych z nowotworem – od-
powiednio 79% (72-86%) oraz 94% (90-98%).
W n i o s k i. Bezzw∏oczna supresja hormonalna, z zasto-
sowaniem analogów LHRH w trakcie radioterapii i przez
kolejne 3 lata wyd∏u˝a ca∏kowity czas prze˝ycia i zmniejsza
ryzyko zgonu zwiàzanego z chorobà nowotworowà u cho-
rych na miejscowo zaawansowanego raka stercza.
Phase III study of concurrent versus
sequential thoracic radiotherapy
in combination with cisplatin and
etoposide for limited-stage small-cell
lung cancer: results of the Japan
Clinical Oncology Grup Study 9104
Takada M, Fukuoka M, Kawahara M i wsp
J Clin Oncol 2002; 20: 3054-60
C e l. W celu okreÊlenia optymalnego czasu przeprowadze-
nia napromieniania klatki piersiowej u chorych na ograni-
czonà postaç drobnokomórkowego raka p∏uca przeprowa-
dzono badanie III fazy, porównujàce sekwencyjne i jedno-
czasowe stosowanie chemioterapii i radioterapii. Badanie
by∏o prowadzone przez Lung Cancer Study Group w ra-
mach Japan Clinical Oncology Group.
C h o r z y  i m e t o d y. 231 chorych przydzielano losowo
do równoczesnej radioterapii i chemioterapii lub do radio-
terapii stosowanej po zakoƒczeniu chemioterapii. Napro-
mienianie obejmowa∏o podanie 45 Gy w przeciàgu 3 tygo-
dni (1,5 Gy dwa razy dziennie). Wszyscy chorzy otrzymy-
wali 4 cykle chemioterapii sk∏adajàcej si´ z cisplatyny
z etopozydem, w odst´pach 3-tygodniowych (w ramieniu
z leczeniem sekwencyjnym) lub 4-tygodniowych (w ra-
mieniu z leczeniem jednoczasowym). Napromienianie
rozpoczynano w drugim dniu pierwszego cyklu chemiote-
rapii w przypadku leczenia jednoczasowego lub po 4 cyklu
chemioterapii w leczeniu sekwencyjnym.
W y n i k i. Jednoczasowa radiochemioterapia zwiàzana
by∏a z d∏u˝szym czasem prze˝ycia, w porównaniu do lecze-
nia sekwencyjnego (p=0,097; test log-rank). Mediana cza-
su prze˝ycia wynosi∏a 19,7 miesi´cy u chorych leczonych
metodà sekwencyjnà i 27,2 miesi´cy u chorych leczonych
metodà równoczesnà. Prze˝ycia 2, 3 i 5-letnie dla leczenia
sekwencyjnego wynosi∏y odpowiednio: 35,1%; 20,2%
i 18,3%, a dla leczenia jednoczasowego odpowiednio:
54,4%; 29,8% i 23,7%. Objawy niepo˝àdane ze strony
uk∏adu krwiotwórczego by∏y bardziej nasilone u chorych
leczonych metodà równoczesnà. JednoczeÊnie ci´˝kie po-
promienne zapalenie prze∏yku wyst´powa∏o rzadko w obu
ramionach (9% chorych w leczeniu jednoczasowym i 4%
w leczeniu sekwencyjnym).
Wnioski. Badanie stanowi silne potwierdzenie wy˝szoÊci
jednoczasowej chemioterapii i radioterapii nad sekwencyj-
nym stosowaniem obu metod u chorych na ograniczonà
postaç raka drobnokomórkowego p∏uca.
Paclitaxel plus carboplatin versus
standard chemotherapy with either
single-agent carboplatin or
cyclophosphamide, doxorubicin, and
cisplatin in women with ovarian
cancer: the ICON3 randomised trial
The international CollaborativeOvarian Neoplasm
(ICON) Group
Lancet 2002; 360: 505-15
Uprzednio wykazano, ˝e u chorych na raka jajnika che-
mioterapia wielolekowa z udzia∏em cyklofosfamidu, do-
ksorubicyny i cisplatyny (CAP) oraz monoterapia karbo-
platynà pozwalajà uzyskaç podobny czas prze˝ycia i czas
do progresji choroby. W nast´pnych latach szeroko stoso-
wanym schematem leczenia w tej grupie chorych sta∏o
si´ po∏àczenie paklitakselu z pochodnymi platyny. Celem
badania by∏o porównanie skutecznoÊci oraz bezpieczeƒ-
stwa stosowania paklitakselu w po∏àczeniu z karboplatynà,
z leczeniem schematem CAP lub karboplatynà w monote-
rapii.
M e t o d y. Od lutego 1995 r. do paêdziernika 1998 roku
w 130 oÊrodkach w 8 krajach do badania w∏àczono 2074
chore. Chore by∏y losowo przydzielane do leczenia pa-
klitakselem z karboplatynà lub do grupy kontrolnej. Cho-
re w grupie kontrolnej otrzymywa∏y CAP lub karboplaty-
n´ w monoterapii. Wyboru metody leczenia w grupie kon-
trolnej dokonywa∏a przed randomizacjà chora i jej lekarz.
Za miar´ skutecznoÊci leczenia przyj´to ca∏kowity czas
prze˝ycia. Oceniono równie˝ czas do progresji choroby
oraz toksycznoÊç leczenia. Analiz´ przeprowadzono zgod-
nie z zasadà intencji leczenia.
Wy n i k i. Mediana czasu obserwacji wynosi∏a 51 miesi´cy.
W tym czasie zmar∏o 1265 chorych, a krzywe prze˝ycia
dla ramienia badanego i kontrolnego nie ró˝ni∏y si´ zna-
miennie (wspó∏czynnik ryzyka 0,98, 95% przedzia∏ ufnoÊci
0,87-1,10, p=0,74). Mediana czasu prze˝ycia chorych le-
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czonych paklitakselem z karboplatynà wynosi∏a 36,1 mie-
si´cy, a w grupie kontrolnej 35,4 miesi´cy (ró˝nica 0,7
miesiàca; 95% przedzia∏ ufnoÊci 3,6 do 4,7). Ogó∏em
u 1538 chorych dosz∏o do progresji choroby lub zgonu.
Nie stwierdzono istotnych ró˝nic pomi´dzy krzywymi Ka-
plana-Meyera (wspó∏czynnik ryzyka 0,93, 95% przedzia∏
ufnoÊci 0,84 do 1,03, p=0,16). Mediana czasu do progre-
sji choroby wynosi∏a 17,3 miesi´cy w grupie chorych leczo-
nych paklitakselem z karboplatynà i 16,1 miesi´cy w gru-
pie kontrolnej (ró˝nica 1,2 miesiàca, 95% przedzia∏ ufno-
Êci 0,5 do 2,8). Po∏àczenie paklitakselu z karboplatynà
zwiàzane by∏o z cz´stszym wyst´powaniem wy∏ysienia, go-
ràczki i neuropatii czuciowej, w porównaniu z monotera-
pià karboplatynà oraz z cz´stszym wyst´powaniem neuro-
patii czuciowych ni˝ CAP. Schemat CAP powodowa∏
cz´stsze wyst´powanie goràczki, w porównaniu z lecze-
niem paklitakselem i karboplatynà.
I n t e r p r e t a c j a. Monoterapia karboplatynà i schemat
CAP sà równie skuteczne, jak paklitaksel z karboplatynà,
w pierwszorazowej chemioterapii chorych na raka jajnika.
Najmniejsza toksycznoÊç monoterapii karboplatynà wska-
zuje, ˝e lek ten mo˝e stanowiç rozsàdnà alternatyw´
w pierwszorazowej chemioterapii chorych na raka jajnika.
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